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Sosiaali- ja terveysministerion lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen
esitykseksi tartuntatautilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi
tartuntatautilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
(jaljempana Fimea) kiittdaa mahdollisuudesta lausua asiassa.

Fimea ndkee tarkeanad, ettd tartuntatautilaki uudistetaan vastaamaan nykytarpeita. Hallituksen
esityksen tarkennukset hyvinvointialueiden ja viranomaisten tehtavanjakoon ja toimivaltuuksiin seka
keinovalikoiman laajennukset tartuntatautien ehkdisemiseksi ja torjumiseksi ovat kannatettavia.

Ehdotetun rokotteen maaritelman sddannoskohtaisissa perusteluissa (s. 68) todetaan, etta
rokotteella tarkoitettaisiin ladkevalmistetta, jolla tavoitellaan vastustuskyvyn synnyttdmistad ennalta
ehkaisevasti yhta tai useampaa taudinaiheuttajaa tai tartuntatautia kohtaan, ja etta
tartuntatautilaissa ei sdadetd tarttumattomien tautien hoitoon liittyvistd rokotteista. Endotetun 3
§:n maaritelmateksti rokotteelle on: Tassa laissa tarkoitetaan; 6) rokotteella ladkevalmistetta, jota
kaytetaan aktiiviseen immunisaatioon tartuntatautien torjumiseksi. Mita tassa laissa sdadetaan
rokotteista, sovelletaan my0ds vasta-aineita sisaltaviin laakevalmisteisiin, joita kdytetaan passiiviseen
immunisaatioon ennaltaehkaisevasti rokotteisiin rinnastettavalla tavalla.

Fimea esittda 3 §:n tekstia tasmennettavaksi ensimmaisen lauseen osalta siten, etta vasta-aineita
sisaltavien ladkevalmisteiden osalta se rajautuu yksiselitteisesti rokotteen kaltaisesti kdytettaviin
ladkevalmisteisiin, joilla tavoitellaan vastustuskyvyn synnyttamistd ennaltaehkaisevasti yhta tai
useampaa taudinaiheuttajaa tai tartuntatautia kohtaan (s. 68, sddanndskohtaiset perustelut). Lisdksi
toisen lauseen osalta toivotaan huomioimaan seka tarvittaessa rajaamaan tai ohjeistamaan lain
soveltamisala siind mahdollisessa tilanteessa, jossa samaa ainetta voitaisiin kayttaa passiivisen
immunisaation ohella jossakin muussa kayttotarkoituksessa.
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Ehdotetussa 36 §:ssd ja sen sddnndskohtaisissa perusteluissa hoitoon liittyvien infektioiden seka
ladkkeille erittdin vastustuskykyisten mikrobien rekistereiden osalta todetaan, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen seka Lupa- ja valvontaviraston olisi ilmoitettava Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle saamastaan tiedosta, jonka mukaan ladkinnéllisen laitteen epailtaisiin
aiheuttavan tartuntoja. Fimean nakemyksen mukaan tekstin muotoilu on monitulkintainen ja voi
aiheuttaa vaarinkasityksia. Fimea ehdottaa muotoiluksi seuraavaa: Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen seka Lupa- ja valvontaviraston olisi ilmoitettava Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle saamastaan tiedosta, jonka mukaan ladkinnallisen laitteen epaillaan liittyvan tartuntojen
syntymiseen tai leviamiseen.

Ehdotetun 56 §:n sddannodskohtaisissa perusteluissa (s. 129—-130) haittavaikutusten ilmoittamisesta
on virheellinen viittaus ladkelain sisaltéon. Varsinaisen ehdotetun 56 §:n muotoiluun Fimealla ei ole
lausuttavaa, mutta sdanndskohtaisesta perustelusta esitetdaan poistettavaksi ensimmaisen
kappaleen viimeisen virkkeen maininta, etta terveydenhuollon ammattihenkilon
ilmoitusvelvollisuudesta sadadetdan ladkelaissa. Lédkelaissa ei sddadeta asiasta, vaan ladkelain 30 f
§:ssd saadetdan terveydenhuollon ammattihenkildiden ja toimintayksikéiden velvollisuudesta antaa
salassapitovelvollisuutta koskevien sdadanndsten estamatta ja maksutta Ladakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot siltd osin kuin ne ovat valttamattomia
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen laissa sdddettyjen tehtavien hoitamiseksi,
kdaytannossa pyydettaessa esimerkiksi sairaskertomustietoja lisatiedoksi haittavaikutusilmoitukseen.

Ehdotetun 90 §&:n ja sen perustelutekstin osalta Fimea katsoo, ettad on perusteltua kuulla Fimeaa
ladkinnallisia laitteita koskevissa kysymyksissa, silla Fimealla on STM:n paatdksenteon tueksi
tarvittava asiantuntemus ja tieto. Fimea voi tapauskohtaisesti arvioida, mita muita tahoja olisi
tarpeen kuulla tai mitd muita tietoja tulisi hyddyntaa paatoksenteon valmistelussa. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen kuuleminen ladkinnallisia laitteita koskevissa asioissa ei Fimean nakemyksen
mukaan vaikuta tarkoituksenmukaiselta. Jos kuulemisen tarkoituksena on kuitenkin saada arvio siit3,
onko kyseessa pandemia, tama tulisi todeta perusteluissa selkedmmin.

Ehdotetun 91 §:n 1 momentin viittaus 86—90 §:3an tulisi tarkistaa, silla se poikkeaa saannoksen
perustelutekstista. Kyseisen pykalan sadannoskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta keskus tukee
sosiaali- ja terveysministeriota 87-90 §:ssa tarkoitettujen toimien valmistelussa ja huolehtii osaltaan
niiden toimeenpanosta.

Ehdotetun 91 §:n 2 momentissa sekd sdannoskohtaisissa perusteluissa mainituista Fimean tehtéavista
puuttuu ihmisperaisten aineiden valvonta. Fimea ehdottaa muutoinkin kohdan muotoilua
muokattavaksi seuraavasti: Fimea valvoo ja edistaa ladkejakelun, lddkinnallisten laitteiden ja
ihmisperaisten aineiden turvallisuutta sekd ohjaa alan toimijoita.
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Ehdotetun 92 §:n sddannoskohtaisissa perusteluissa on selvasti pyritty turvaamaan ladkinnallisten
laitteiden saatavuus alueellisesti poikkeustilanteissa, mika on ldhtokohtaisesti kannatettavaa.
Tekstissa on kuitenkin sekoitettu useita eri sddntelytasoja. Kansallisella lailla puututaan EU:n
sisdmarkkinoiden toimintaan, ja perusteluihin on liitetty MDR:n 10 a artiklaa koskeva
saatavuussaantely ilman selkeda roolijakoa. Lisaksi esitetyt toimenpiteet voisivat kohdistua
samanaikaisesti koko toimitusketjuun valmistajasta jakelijoiden ja myyjien kautta terveydenhuollon
yksikdihin, mika tekee sadntelyn soveltamisalasta ja vaikutuksista Fimean nakemyksen mukaan
epaselvia. Lisdksi yksittdisten tuotteiden/laitteiden nimeaminen ei vaikuta tarkoituksenmukaiselta.

Veden ja elintarvikkeiden valityksella tarttuvista taudeista todetaan 102 §:ssd seuraavasti: "Veden ja
elintarvikkeiden valityksella tarttuvien tautien torjunnassa on noudatettava myds, mita
terveydensuojelulaissa ja elintarvikelaissa saddetdan.” Fimea esittda harkittavaksi lakiin kirjattavaksi
omaksi pykalaksi ihmisperdisten aineiden valitykselld tarttuvista taudeista vastaavaa tekstia. Pykalan
muotoiluksi Fimea esittda: “Ihmisperdisten aineiden valitykselld tarttuvien tautien torjunnassa on
noudatettava myds, mitd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista sdadetaan.”

Nylund Ada
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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